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VB
DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 10 marca 2014 r.
w sprawie Kkryteriow tworzenia i oceny europejskich sieci
referencyjnych i ich czlonkéw oraz ulatwienia wymiany informacji
i wiedzy specjalistycznej w odniesieniu do tworzenia i oceny takich
sieci
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2014/287/UE)
ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Przedmiot
W niniejszej decyzji ustanawia sig:
a) kryteria tworzenia i oceny sieci, o ktorych mowa w art. 12 dyrekty-
wy 2011/24/UE; oraz
b) $rodki stuzace utatwieniu wymiany informacji 1 wiedzy specjalis-
tycznej w odniesieniu do tworzenia i oceny sieci, o ktéorych mowa
w art. 12 dyrektywy 2011/24/UE.
VM1
Artykut la
Definicje

Do celow niniejszej decyzji wykonawczej stosuje si¢ nastepujace defi-
nicje:

a) ,.koordynator europejskich sieci referencyjnych” oznacza osobe
wyznaczong na koordynatora sieci przez cztonka europejskiej sieci
referencyjnej wybranego na cztonka koordynujacego, jak przewi-
dziano w motywie 3 i art. 4 decyzji delegowanej 2014/286/UE;

b) ,,zarzad sieci” oznacza organ odpowiedzialny za zarzadzanie siecia,
ztozony z przedstawicieli wszystkich czlonkéw sieci, jak przewi-
dziano w motywie 3 i pkt 1 lit. b) ppkt (ii) zatacznika I do decyzji
delegowanej 2014/286/UE;

¢) ,partner powiazany” oznacza (Stowarzyszony Osrodek Krajowy,
Krajowy Osrodek Wspolpracy i krajowa platforme koordynujaca
wspolprace), o ktorych mowa w motywie 14 i pkt 7 lit. ¢) zatagcznika
I do decyzji delegowanej 2014/286/UE oraz w o$wiadczeniu zarzadu
panstw cztonkowskich z dnia 10 pazdziernika 2017 r.;

d) ,,uzytkownik o statusie goscia” oznacza $wiadczeniodawce, ktory nie
jest cztonkiem ani partnerem powigzanym i ktéry ma prawo przez
ograniczony czas, po zatwierdzeniu przez wlasciwego koordynatora
europejskiej sieci referencyjnej, do rejestrowania pacjentow w CPMS
i do udzialu w panelu dotyczacym tego pacjenta lub do udziatu
w specjalnym panelu w charakterze eksperta.
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ROZDZIAL 11

TWORZENIE EUROPEJSKICH SIECI REFERENCYJNYCH

Artykut 2

Zaproszenie do  zglaszania  zainteresowania  utworzeniem
europejskiej sieci referencyjnej

1. Komisja publikuje zaproszenie do zglaszania zainteresowania
utworzeniem sieci w ciggu dwoch lat od wejScia w zycie niniejszej
decyzji.

2. Grupy skupiajagce co najmniej dziesigciu $wiadczeniodawcow
majacych swoje siedziby w co najmniej o$miu panstwach czlonkow-
skich moga wspolnie odpowiedzie¢ na zaproszenie do zglaszania zain-
teresowania, wysytajac przed uptywem terminu okre§lonego w zapro-
szeniu wniosek zawierajacy propozycj¢ utworzenia sieci w danej dzie-
dzinie wiedzy specjalistyczne;j.

3. Tre$¢ wniosku powinna by¢ zgodna z zatgcznikiem I.

4.  Po otrzymaniu wniosku Komisja sprawdza, czy spetnione sg
warunki dotyczace minimalnej liczby $wiadczeniodawcow 1 panstw
czlonkowskich okreslone w ust. 2.

5. Jesli ktory§ z tych warunkéw nie jest spetniony, wniosek nie
kwalifikuje si¢ do oceny, a Komisja prosi panstwo cztonkowskie, aby
zachecito swoich $wiadczeniodawcow do wstapienia do zapropono-
wanej sieci w celu przyczynienia si¢ do osiagnigcia wymaganej mini-
malnej liczby.

6. Po konsultacji z panstwami czlonkowskimi Komisja podejmuje
decyzje w sprawie odpowiedniego terminu ogloszenia kolejnego zapro-
szenia do zglaszania zainteresowania.

Artykut 3

Whioski o czlonkostwo

1. Do wniosku z propozycja utworzenia sieci dolacza si¢ wnioski
o cztonkostwo kazdego zainteresowanego $wiadczeniodawcy.

2. Tres¢ wniosku o czlonkostwo musi by¢ zgodna zatacznikiem II.

3. Do wniosku o czlonkostwo dolacza si¢ pisemne oswiadczenie
panstwa czlonkowskiego, na ktorego terenie ma siedzib¢ dany $wiad-
czeniodawca, potwierdzajace, ze zaangazowanie podmiotu w propozycje
utworzenia sieci jest zgodne z krajowymi przepisami tego panstwa
cztonkowskiego.

Artykut 4

Ocena techniczna wnioskow

1. Jesli Komisja stwierdzi, ze spetnione sa warunki okreslone w art. 2
ust. 2 1 w art. 3 ust. 2 i 3, wyznacza organ oceniajacy, ktorego zada-
niem jest ocena wnioskow.

2. Organ oceniajacy wnioski sprawdza, czy:
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a) tres¢ wniosku zawierajagcego propozycj¢ utworzenia sieci spelnia
wymogi okre§lone w zalgczniku I do niniejszej decyzji;

b) tres¢ wnioskow o czlonkostwo spelnia wymogi zatgcznika II do
niniejszej decyzji;

¢) zaproponowana sie¢ spelnia wymog dotyczacy zapewniania wyso-
kospecjalistycznej opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w pkt 1 lit. a)
zalacznika I do decyzji delegowanej 2014/286/UE;

d) zaproponowana sie¢ spelnia pozostale kryteria i warunki okreslone
w zalgczniku I do decyzji delegowanej 2014/286/UE;

e) sktadajacy wniosek $wiadczeniodawcy spelniajg kryteria i warunki
okreslone w zataczniku II do decyzji delegowanej 2014/286/UE.

3. Ocena przeprowadzona na mocy ust. 2 lit. d) i ) ma miejsce tylko
jesli organ oceniajacy wnioski stwierdzi, ze propozycja spenia wymogi,
o ktorych mowa w ust. 2 lit. a), b) i ¢).

4. Organ oceniajacy wnioski sporzadza sprawozdanie z oceny
wniosku zawierajacego propozycje utworzenia sieci i wnioskow o czton-
kostwo 1 przesyta wszystkie sprawozdania Komisji.

5. Organ oceniajacy wnioski przesyta kazdemu ubiegajacemu si¢
o cztonkostwo w sieci §wiadczeniodawcy sprawozdanie z oceny propo-
nowanej sieci i z oceny jego wniosku o czlonkostwo. Swiadczenio-
dawca moze przesta¢ organowi oceniajagcemu wnioski swoje uwagi
w ciggu dwoch miesiecy od daty otrzymania sprawozdan. Po otrzy-
maniu uwag organ oceniajacy zmienia swoje sprawozdania z oceny,
wyjasniajgc, czy uwagi byly wystarczajaca podstawg do zmiany oceny
whniosku.

Artykut 5

Zatwierdzanie sieci i ich czlonkow

1. Po otrzymaniu sprawozdania z oceny propozycji sieci i propono-
wanego wykazu cztonkdéw, sporzadzonego na podstawie art. 4, oraz po
sprawdzeniu, ze osiggnigta zostala minimalna liczba $wiadczenio-
dawcoéw 1 panstw czlonkowskich, tak jak okreslono w art. 2 ust. 2,
panstwa czlonkowskie w ramach zarzadu panstw cztonkowskich prze-
widzianego w art. 6 podejmujg decyzje w sprawie zatwierdzenia propo-
nowanej sieci i jej czlonkow.

2. Na mocy zatwierdzenia, o ktorym mowa w ust. 1, zaproponowane
sieci otrzymuja status europejskich sieci referencyjnych.

3. Jesli nie zostanie osiggni¢ta minimalna liczba $wiadczeniodawcow
lub panstw cztonkowskich, tak jak okreslono w art. 2 ust. 2, sie¢ nie
zostaje utworzona, a Komisja prosi panstwo cztonkowskie, aby zachg-
cilo swoich $wiadczeniodawcow do wstapienia do zaproponowanych
sieci.

4. Jesli dany $wiadczeniodawca zostaje oceniony negatywnie, w jego
gestii lezy decyzja o ztozeniu wniosku o cztonkostwo wraz ze sprawo-
zdaniem z oceny wniosku do przegladu zarzadowi panstw cztonkow-
skich.
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Artykut 6

Zarzad panstw czlonkowskich

1.  Wzywa si¢ panstwa czlonkowskie do powotania zarzadu panstw
cztonkowskich, ktory podejmuje decyzje w sprawie zatwierdzania
propozycji sieci, cztonkostwa w sieciach i rozwigzania sieci. Jesli
decyzja zarzadu rozni si¢ od oceny organu oceniajacego wnioski,
panstwa cztonkowskie przedstawiajg przyczyny takiej rozbieznosci.

2. Panstwa czlonkowskie chcace sta¢ si¢ cztonkami zarzadu panstw
cztonkowskich przekazuja Komisji dane reprezentujacego je krajowego
organu.

3. Zarzad panstw czlonkowskich wigkszoscia zwykta czionkow
zarzadu przyjmuje wlasny regulamin wewnetrzny na wniosek stuzb
Komisji.

4. Regulamin wewnetrzny reguluje funkcjonowanie i procesy decy-
zyjne zarzadu panstw czlonkowskich oraz okresla, ktorzy z jego
cztonkéw sg uprawnieni do glosowania nad zatwierdzeniem danej sieci,
jaka wigkszo$¢ gtosow decyduje o wyniku glosowania oraz jakie proce-
dury nalezy zastosowa¢ w przypadku rozbiezno$ci miedzy decyzja
zarzadu a sprawozdaniem z oceny propozycji sieci lub wniosku o czton-
kostwo.

5. Komisja zapewnia obstuge sekretariatu dla zarzadu panstw czlon-
kowskich.

6. Dane osobowe przedstawicieli panstw cztonkowskich bedacych
czlonkami zarzadu panstw czltonkowskich sa zbierane, przetwarzane
i publikowane zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001.

Artykut 7
Logo

Po zatwierdzeniu sieci Komisja wydaje zezwolenie na uzywanie niepo-
wtarzalnego identyfikatora graficznego (,,logo”), ktorym postuguja si¢

.....

przez t¢ siec.

Artykut 8

Whioski o czlonkostwo w istniejacych sieciach

1.  Swiadczeniodawca chcacy wstapi¢ do istniejacej sieci sktada
wniosek o cztonkostwo do Komisji.

2. Tre$¢ wniosku o czlonkostwo musi by¢ zgodna zalacznikiem II.

3. Do wniosku o cztonkostwo dotgcza si¢ pisemne oswiadczenie
panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma siedzib¢ dany $wiadczenio-
dawca, potwierdzajace, ze zaangazowanie $wiadczeniodawcy w takiej
sieci jest zgodne z krajowymi przepisami tego panstwa cztonkowskiego.

4. Jezeli Komisja uzna, ze spetnione sa wymogi okre§lone w art. 8
ust. 2 1 3, zarzad sieci, do ktorej pragnie wstapi¢ $wiadczeniodawca,
wydaje opini¢ w sprawie wniosku o czlonkostwo, po przeprowadzeniu
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przez sie¢ oceny wzajemnej na podstawie kryteriow i warunkéw okres-
lonych w pkt 2 zatgcznika II do decyzji delegowanej 2014/286/UE.

5. Przed wydaniem opinii, o ktorej mowa w ust. 4, i w terminie
trzech miesi¢gcy od dnia, w ktorym Komisja potwierdzita, ze spelnione
sa wymogi okre§lone w art. 8 ust. 2 i 3, zarzad sieci przesyla projekt
opinii wnioskujagcemu $wiadczeniodawcy, ktory moze przesta¢ do sieci
swoje uwagi w terminie jednego miesigca od otrzymania projektu
opinii. Jezeli zarzad sieci nie otrzyma zadnych uwag dotyczacych
tego projektu, wydaje opini¢ ostateczng w sprawie wniosku o cztonko-
stwo w terminie czterech miesi¢gcy od dnia, w ktérym Komisja potwier-
dzita, ze spelnione sg wymogi okreslone w art. 8 ust. 2 i 3.

Jezeli zarzad sieci otrzyma uwagi, termin wydania opinii ostatecznej
zostaje wydhuzony do pieciu miesiecy od dnia, w ktorym Komisja
potwierdzita, ze spetlione sg wymogi okreslone w art. 8 ust. 2 1 3.
Po otrzymaniu uwag zarzad sieci zmienia swojg opini¢, wyjasniajac,
czy uwagi uzasadniajg zmian¢ w jej ocenie. W przypadku gdy zarzad
sieci nie przekaze projektu opinii lub nie wyda ostatecznej opinii
W terminie wyznaczonym powyZej, opini¢ ostateczng uznaje si¢ za
pozytywna.

6. W przypadku negatywnej opinii zarzadu sieci, zarzad panstw
cztonkowskich — na wniosek panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma
siedzib¢ dany §wiadczeniodawca — moze wyda¢ pozytywna opini¢ po
ponownej ocenie wniosku na podstawie kryteriow i warunkéw okreslo-
nych w pkt 2 zatacznika II do decyzji delegowanej 2014/286/UE. Ta
pozytywna opinia jest zalaczana do wniosku.

Artykul 9

Techniczna ocena wnioskéw o czlonkostwo w istniejacych sieciach

1. Jezeli wydano pozytywna opini¢ zgodnie z art. 8 ust. 5 lub 6,
Komisja wyznacza organ do oceny wniosku o cztonkostwo, do ktdrego
opinia ta jest zalaczona.

2. Organ oceniajacy wnioski sprawdza, czy:

a) tre$¢ wniosku o czlonkostwo spetnia wymogi zatacznika II do niniej-
szej decyzji; oraz czy

b) zainteresowany $wiadczeniodawca spetnia kryteria i warunki okres-
lone w zataczniku II do decyzji delegowanej 2014/286/UE.

3. Ocena przeprowadzona na mocy ust. 2 lit. b) ma miejsce, tylko
jesli organ oceniajacy wnioski stwierdzi, ze wniosek o cztonkostwo
spelnia wymogi, o ktérych mowa w ust. 2 lit. a).

4. Organ oceniajacy wnioski sporzadza sprawozdanie z oceny
wniosku i1 przesyla je Komisji i sktadajacemu wniosek $§wiadczenio-
dawcy. Swiadczeniodawca moze przestac organowi oceniajgcemu
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wnioski swoje uwagi w ciggu dwdch miesiecy od daty otrzymania spra-
wozdania. Po otrzymaniu uwag organ oceniajgcy wnioski zmienia swoje
sprawozdanie z oceny wniosku, wyjasniajac, czy uwagi byly wystar-
czajaca podstawg do zmiany oceny.

Artykut 10

Zatwierdzanie nowych czlonkéw

1.  Po otrzymaniu pozytywnego sprawozdania z oceny wniosku
sporzadzonego na podstawie art. 9 zarzad panstw cztonkowskich podej-
muje decyzje w sprawie zatwierdzenia nowego cztonka.

2. Jesli dany $wiadczeniodawca zostaje oceniony negatywnie, w jego
gestii lezy decyzja o ztozeniu wniosku o cztonkostwo wraz ze sprawo-

zdaniem z oceny wniosku do przegladu zarzadowi panstw cztonkow-
skich.

Artykut 11

Rozwiazanie sieci
1. Sieci rozwigzuje si¢ w nastgpujacych przypadkach:

a) jesli jeden z wymogdéw dotyczacych minimalnej liczby okreslonych
w art. 2 ust. 2 nie jest juz spelniany;

b) jesli sporzadzono negatywne sprawozdanie z oceny sieci na
podstawie art. 14;

c) jesli »C1 zarzad sieci € podejmie takg decyzj¢ zgodnie ze swoim
regulaminem i swoimi procedurami;

d) jesli koordynator nie ztozy wniosku o oceng¢ sieci w ciggu pigciu lat
od utworzenia sieci lub od ostatniej oceny sieci.

2. Rozwigzanie sieci z powodow wymienionych w ust. 1 lit. a) i b)

musi by¢ zatwierdzone przez zarzad panstw cztonkowskich, o ktoérym
mowa w art. 6.

Artykut 12

Utrata czlonkostwa

1.  Czlonek sieci moze utraci¢ czlonkostwo z nastgpujacych powo-
dow:

a) jesli cztonek dobrowolnie wycofa si¢ z sieci zgodnie z regulaminem
i procedurami uchwalonymi przez zarzad sieci;

b) jesli taka decyzje podejmie »C1 zarzad sieci € zgodnie z regula-
minem i procedurami uchwalonymi przez zarzad;

¢) jesli panstwo cztonkowskie, na ktorego terenie ma siedzibe $wiad-
czeniodawca, powiadomi czlonka sieci, ze jego udzial w sieci nie
jest juz zgodny z przepisami krajowymi;

d) jesli cztonek sieci odmawia poddania si¢ ocenie na podstawie art. 14;

e) jesli na podstawie art. 14 sporzadzono negatywne sprawozdanie
z oceny czlonka;

f) jesli sie¢, w ktorej znajdowat si¢ cztonek, zostaje rozwigzana.
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2. Odpowiednie panstwo cztonkowskie informuje Komisj¢ o przyczy-
nach powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1 lit. ¢).

3. P C1 Zarzad sieci « informuje Komisje w przypadku zaistnienia
sytuacji opisanych w ust. 1 lit. a), b) i d).

4.  Utrata czlonkostwa z przyczyn wymienionych w ust. 1 lit. €) musi
zostaé zatwierdzona przez zarzad panstw cztonkowskich, o ktorym
mowa w art. 6.

5. W przypadku utraty czlonkostwa z ktoéregokolwiek z wymienio-
nych powodow Komisja sprawdza, czy nadal spelniany jest wymog
dotyczacy minimalnej liczby $wiadczeniodawcow i panstw cztonkow-
skich okreslony w art. 2 ust. 2. Je$li wymodg ten nie jest spetniany,
Komisja zwraca si¢ do sieci o znalezienie nowych czlonkéw w ciggu
najblizszych dwoch lat lub o rozwigzanie sieci, informuje zarzad panstw
czlonkowskich o =zaistnialej sytuacji i prosi panstwa czlonkowskie
o zachgcenie ich $wiadczeniodawcow o wstapienie do sieci.

6.  Utrata czlonkostwa oznacza automatyczng utrate wszelkich praw
i obowigzkow wynikajacych z cztonkostwa w sieci, w tym prawa do
uzywania logo.

Artykut 13
Zasady oceny wnioskow
1. W porozumieniu z panstwami czlonkowskimi i zainteresowanymi
stronami Komisja sporzadza szczegétowe zasady dotyczace tresci, doku-

mentowania i procedur zwigzanych z oceng wnioskow, o ktérej mowa
w art. 41 9.

2. Procedura oceny wnioskow obejmuje weryfikacje dokumentacji
przedtozonej przez wnioskodawcow i audyty na miejscu.

3. Organ wyznaczony przez Komisj¢ na mocy art. 4 ust. 1 i art. 9
ust. 1 do oceny propozycji sieci i wnioskow o czlonkostwo w sieci
korzysta z zasad oceny wnioskow.

ROZDZIAL 111
OCENA EUROPEJSKICH SIECI REFERENCYJNYCH

Artykut 14
Ocena sieci i czlonkow sieci
1.  Wszystkie sieci i ich czlonkowie podlegaja regularnej ocenie,

ktorg przeprowadza si¢ najpozniej pie¢ lat od chwili zatwierdzenia lub
ostatniej oceny.

2. Po otrzymaniu od koordynatora sieci wniosku o przeprowadzenie
oceny Komisja wyznacza organ, ktoérego zadaniem jest ocena sieci i jej
cztonkow.

3. Organ oceniajacy weryfikuje i ocenia:

a) speienie kryteriow i warunkow okreslonych w decyzji delegowane;j
2014/286/UE,

b) spelienie celow okreslonych w art. 12 ust. 2 dyrektywy
2011/24/UE; oraz
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¢) wyniki i osiagni¢cia sieci oraz wktad kazdego z jej czlonkow.

4. Organ oceniajacy sporzadza sprawozdanie z oceny sieci i przesyla
je Komisji, zarzadowi sieci i cztonkom sieci.

5. Organ oceniajacy sporzadza sprawozdanie z oceny kazdego
cztonka sieci i przesyta je Komisji i zainteresowanemu cztonkowi.

6.  Koordynator i cztonkowie sieci moga przesyla¢ swoje uwagi orga-
nowi oceniajgcemu do dwdch miesigcy po otrzymaniu sprawozdania. Po
otrzymaniu uwag organ oceniajgcy zmienia swoje sprawozdanie z oceny,
wyjasniajagc, czy uwagi byly wystarczajaca podstawg do zmiany oceny.

7.  Rozwigzanie sieci lub utrata cztonkostwa z uwagi na negatywna
ocen¢ muszg by¢ zatwierdzone przez zarzad panstw cztonkowskich,
o ktorym mowa w art. 6. Zarzad panstw cztonkowskich moze zapropo-
nowac sieci lub zainteresowanemu cztonkowi jeden rok na usunigcie
wykrytych niedociagnie¢ przed przeprowadzeniem kolejnej oceny.
Taki czas na poprawg¢ mozna zaproponowa¢ wylacznie okreslonej
sieci lub okreslonemu cztonkowi sieci, jesli zarzad tej sieci przedtozy
plan poprawy.

Artykut 15

Zasady oceny sieci i czlonkéw sieci

1. W porozumieniu z panstwami czlonkowskimi i zainteresowanymi
stronami Komisja sporzadza zasady dotyczace tresci, dokumentowania
i procedur zwigzanych z oceng sieci i ich czlonkow, o ktorej mowa
w art. 14.

2. Procedura oceny obejmuje ocen¢ przedtozonej dokumentacji,
w tym sprawozdan z samooceny, i audyty na miejscu.

3. Organ wyznaczony przez Komisj¢ na mocy art. 14 ust. 2 do oceny
sieci 1 jej cztonkow korzysta z zasad oceny sieci i czlonkow sieci.

ROZDZIAL 1V
WYMIANA INFORMACIJI I WIEDZY SPECJALISTYCZNEJ

Artykut 15a

Wymiana informacji i wiedzy specjalistycznej przez panstwa
czlonkowskie

Panstwa czlonkowskie zachgca si¢ do wymiany informacji i wiedzy
specjalistycznej w ramach zarzadu panstw cztonkowskich w celu kiero-
wania rozwojem ESR, zapewniania wytycznych sieciom i panstwom
czlonkowskim oraz doradzania Komisji w kwestiach zwigzanych
Z tworzeniem sieci.
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Artykut 16

Wymiana informacji dotyczacych tworzenia i oceny sieci

1. Komisja ulatwia wymiang¢ informacji i wiedzy specjalistycznej
w odniesieniu do tworzenia i oceny sieci poprzez:

a) publiczne udostepnianie ogdlnych informacji o tworzeniu i ocenie
sieci, w tym informacji o zasadach oceny wnioskow oraz zasadach
oceny sieci i czlonkow sieci, o ktorych mowa w art. 13 i 15;

b) publikowanie regularnie uaktualnianego wykazu sieci i ich cztonkoéw
wraz z pozytywnymi sprawozdaniami z oceny wnioskow o utwo-
rzenie sieci 1 z oceny sieci oraz decyzjami zarzadu panstw cztonkow-
skich zgodnie z jego regulaminem wewngtrznym;

¢) organizowanie konferencji i spotkan ekspertow w celu zapewnienia
technicznej i naukowej debaty pomiedzy cztonkami sieci w stosow-
nych przypadkach;

d) zapewnianie sieciom mediéw elektronicznych i narzedzi komunika-
cyjnych w stosownych przypadkach.

2. W celu opublikowania wykazu, o ktorym mowa w ust. 1 lit. b),
zarzad sieci zglasza Komisji wszelkie zmiany cztonka dziatajacego jako
koordynator sieci lub osoby wyznaczonej na koordynatora sieci.

Artykut 16a

System zarzadzania danymi klinicznymi pacjentéw

1. Niniejszym ustanawia si¢ system zarzadzania danymi klinicznymi
pacjentéw (,,CPMS”) do celow elektronicznej wymiany danych osobo-
wych pacjentow miedzy $wiadczeniodawcami upowaznionymi do
dostepu do CPMS w ramach ESR.

2.  CPMS sklada si¢ z bezpiecznego narzgdzia informatycznego
zapewnianego przez Komisj¢ w celu udostgpniania i przechowywania
danych pacjentow oraz komunikacji w czasie rzeczywistym i komuni-
kacji terminowej w sprawach dotyczacych pacjentow w ramach ESR.

3.  Obejmuje on migdzy innymi przegladarke obrazow medycznych,
zdolno$ci w zakresie raportowania danych i zdefiniowane przez uzyt-
kownika zbiory danych oraz integruje odpowiednie zabezpieczenia
w zakresie ochrony danych zgodnie z zalacznikiem I.

Artykut 16b

Dane osobowe przetwarzane w CPMS

1. Dane osobowe pacjentow, takie jak imi¢ i nazwisko, pte¢, data
i miejsce urodzenia oraz inne dane osobowe niezb¢dne do celow diag-
nozowania i leczenia, s3 wymieniane i przetwarzane w ramach ESR
wylacznie za posrednictwem CPMS. Przetwarzanie ogranicza si¢ do
nastepujacych celéw: ulatwianie wspotpracy w zakresie oceny lekarskiej
dokumentacji pacjenta na potrzeby diagnostyki i leczenia, wprowa-
dzanie danych do rejestrow i innych baz danych dotyczacych ztozonych
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choroéb rzadkich lub o niskiej chorobowosci, ktére stuza badaniom
naukowym, celom klinicznym lub zwigzanym z polityka zdrowotna,
oraz kontaktowanie si¢ z potencjalnymi uczestnikami inicjatyw w dzie-
dzinie badan naukowych. Jego podstawg jest zgoda uzyskana zgodnie
z zatacznikiem IV.

2. Komisja jest uznawana za administratora przetwarzania danych
osobowych zwigzanych z zarzadzaniem prawami dostgpu i1 przetwarza
te dane na podstawie wyraznej zgody osob fizycznych zidentyfikowa-
nych przez $wiadczeniodawcow jako uzytkownicy i zatwierdzonych
przez odpowiednia ESR w zakresie, w jakim jest to konieczne do
zapewnienia, aby:

a) osobom tym byly przyznawane prawa dostepu;

b) osoby te mogly korzysta¢ z przystugujacych im praw i wypehiaé
swoje obowigzki; oraz

¢) Komisja mogta wypetia¢ swoje obowiazki jako administrator.

3.  Komisja nie ma dostgpu do danych osobowych pacjentéw, chyba
ze jest to absolutnie niezbedne do wypetnienia jej obowigzkéw jako
wspoltadministratora.

4.  Tylko osoby upowaznione przez ESR i nalezagce do kategorii
pracownikow 1 innych oso6b powigzanych ze S$wiadczeniodawcami
upowaznionymi do dostepu CPMS moga mie¢ dostep do danych osobo-
wych pacjentow w CPMS.

5. Imi¢ i nazwisko pacjenta, jak rowniez miejsce i dokladna data
urodzenia, sa szyfrowane i opatrywane pseudonimem w CPMS. Inne
dane osobowe niezbedne do celow diagnozowania i leczenia sg opatry-
wane pseudonimem. Tylko dane opatrzone pseudonimem sa dostepne
dla uzytkownikow CPMS u innych $wiadczeniodawcow na potrzeby
prowadzenia dyskusji panelowych i oceny dokumentacji pacjentow.

6. Komisja zapewnia bezpieczenstwo przekazywania i przechowy-
wania danych osobowych.

7. Swiadczeniodawcy upowaznieni do dostepu do CPMS usuwaja
dane, ktore nie sg juz potrzebne. Dane osobowe pacjentéw sg przecho-
wywane tylko tak dlugo, jak to konieczne z uwagi na opieke nad
pacjentami, diagnozowanie chordob lub w celu zapewnienia opieki
w ramach europejskich sieci referencyjnych cztonkom rodzin pacjentéw.
Co najmniej raz na pigtnascie lat kazdy $wiadczeniodawca upowazniony
do dostgpu do CPMS sprawdza, czy nadal zachodzi konieczno$¢ prze-
chowywania danych pacjentow, ktorych jest administratorem.

8. Skuteczno$¢ s$rodkow technicznych 1 organizacyjnych shuzacych
zapewnieniu  bezpieczenstwa przetwarzania danych  osobowych
w CPMS jest regularnie testowana, badana i oceniana przez Komisje
oraz przez $wiadczeniodawcow upowaznionych do dostgpu do CPMS.
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Artykut 16¢
Wspotadministrowanie danymi osobowymi pacjentow

przetwarzanymi za poSrednictwem CPMS

1. Kazdy ze $wiadczeniodawcdéw przetwarzajagcych dane pacjentow
w CPMS 1 Komisja s3 wspoladministratorami przetwarzania tych
danych w CPMS.

2. Do celow ust. 1 obowigzki dzieli si¢ migdzy wspotadministra-
tor6w zgodnie z zatacznikiem III.

3.  Kazdy wspotadministrator przestrzega odpowiednich przepisow
prawa unijnego i krajowego, ktorym podlega.

ROZDZIAL V
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 17
Rewizja
Komisja ocenia funkcjonowanie niniejszej decyzji wykonawczej pie¢ lat
po jej wejsciu w zycie.
Artykut 18
Wejscie w zycie

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie dziesigtego dnia po jej opubliko-
waniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
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ZALACZNIK 1

TRESC WNIOSKU O UTWORZENIE SIECI
Whniosek o utworzenie sieci musi zosta¢ zlozony zgodnie z zaproszeniem do
wyrazenia zainteresowania opublikowanym przez Komisj¢ i musi zawieraé:
a) nazwe proponowanej sieci,

b) wypetniony formularz wniosku wraz z kwestionariuszem samooceny i dodat-
kowa dokumentacjg wymagang przez zasady oceny wnioskow;

c) dowody potwierdzajace, ze skladajacy wniosek s$wiadczeniodawcy dzialaja
w tej samej dziedzinie wiedzy specjalistycznej i zajmuja si¢ ta sama chorobg
lub tymi samymi chorobami;

d) nazwe $wiadczeniodawcy, ktory bedzie petnit funkcje koordynatora sieci oraz
nazwisko i dane kontaktowe osoby, ktora bedzie reprezentowaé zapropono-
wanego koordynatora;

e) nazwy wszystkich §wiadczeniodawcow skladajacych wniosek.
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ZALACZNIK 11

TRESC WNIOSKU O CZLONKOSTWO

Whiosek $wiadczeniodawcy o czlonkostwo musi zawierac:
a) nazwe odnosnej proponowanej sieci lub istniejacej sieci;

b) wypetniony formularz wniosku wraz z kwestionariuszem samooceny i dodat-
kowa dokumentacja wymagang przez zasady oceny wnioskow;

¢) nazwisko i dane kontaktowe osoby reprezentujacej $wiadczeniodawce.
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ZALACZNIK 11

PODZIAL. OBOWIAZKOW POMIEDZY WSPOEADMINISTRATORAMI

1. Komisja odpowiada za:

(1)  ustanowienie i funkcjonowanie CPMS oraz zarzadzanie nim;

(i)  zapewnienie $wiadczeniodawcom, w stosownych przypadkach, srodkow
technicznych, aby umozliwi¢ pacjentom korzystanie z przystugujacych
im praw za posrednictwem CPMS zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2018/1725 oraz udzielanie odpowiedzi na zadania osob, ktorych dane
dotycza, i obstuga tych zadan, jezeli wymagaja tego obowigzujace prze-
pisy;

(iii) zapewnienie, by CPMS spelnial wymogi majgce zastosowanie do
systemow teleinformatycznych Komisji (1);

(iv) okreslenie i wdrozenie $rodkéw technicznych umozliwiajacych
pacjentom korzystanie z przystugujacych im praw zgodnie z rozporza-
dzeniem (UE) 2018/1725;

(v) zawiadamianie $wiadczeniodawcow o wszelkich przypadkach naru-
szenia ochrony danych osobowych w ramach CPMS;

(vi) eksportowanie zbiorow danych osobowych z CPMS w przypadku
zmiany podmiotu przetwarzajacego dane osobowe;

(vii) okreslenie kategorii pracownikow i innych osob, ktérym mozna udzieli¢
dostgpu do CPMS, powigzanych ze $wiadczeniodawcami upowaznio-
nymi do dostgpu do CPMS;

(viii) zapewnienie, aby imi¢ i nazwisko oraz miejsce urodzenia pacjentow
(chyba ze jest to niezbgdne do celow diagnostyki i leczenia), a takze
dokladna data urodzenia byly szyfrowane i opatrzone pseudonimem,
oraz aby inne dane osobowe niezbedne do celéw diagnostyki i leczenia
byly opatrzone pseudonimem w CPMS;

(ix) wprowadzenie odpowiednich zabezpieczen w celu zapewnienia bezpie-
czenstwa i poufnosci danych osobowych pacjentow przetwarzanych za
posrednictwem CPMS.

. Kazdy $wiadczeniodawca upowazniony do dostepu do CPMS jest odpowie-

-

dzialny za:

(i)  wybdr pacjentéw, ktorych dane osobowe sg przetwarzane za posrednic-
twem CPMS;

(ii) uzyskanie i zachowanie wyraznej, $wiadomej, dobrowolnej i konkretnej
zgody pacjentéw, ktorych dane sa przetwarzane za posrednictwem
CPMS, zgodnie z obowigzkowymi wymogami minimalnymi dotycza-
cymi formularza zgody okreslonymi w zatgczniku 1V;

(iii) pehienie funkcji punktu kontaktowego dla swoich pacjentdw, w tym
w przypadku gdy korzystaja oni z przystugujacych im praw, odpowia-
danie na Zadania pacjentow lub ich przedstawicieli oraz zapewnianie,
aby pacjenci, ktorych dane sa przetwarzane za posrednictwem CPMS,
mogli korzysta¢ ze swoich praw zgodnie z przepisami o ochronie
danych, przy wykorzystaniu w razie potrzeby srodkoéw technicznych
zapewnianych przez Komisj¢ zgodnie z pkt 1 ppkt (ii);

Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2017/46 z dnia 10 stycznia 2017 r. w sprawie bezpie-

czenstwa systemow teleinformatycznych w Komisji Europejskiej (Dz.U. L 6 z 11.1.2017,
s. 40) oraz decyzja Komisji z 13 grudnia 2017 r. ustanawiajaca przepisy wykonawcze do
art. 3, 5, 7, 8,9, 10, 11, 12, 14, 15 decyzji (UE, Euratom) 2017/46 w sprawie bezpie-
czefhstwa systemoOw teleinformatycznych w Komisji (C(2017) 8841 final).
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(iv)

V)

(vi)

(vii)

(viii)

sprawdzanie, co najmniej raz na pigtnascie lat, czy konieczne jest prze-
twarzanie konkretnych danych osobowych pacjentéw za posrednictwem
CPMS;

zapewnienie bezpieczenstwa i poufnosci wszelkiego przetwarzania
danych osobowych pacjentow poza CPMS przez tego $wiadczenio-
dawce, w przypadku gdy dane te sg przetwarzane do celéow przetwa-
rzania lub w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych pacjentow
za posrednictwem CPMS;

zawiadamianie Komisji, wlasciwych organdw nadzorczych oraz — jezeli
jest to wymagane — pacjentow o wszelkich przypadkach naruszenia
ochrony danych osobowych w odniesieniu do danych dotyczacych
pacjentow przetwarzanych za posrednictwem CPMS, zgodnie z art. 33
i 34 rozporzadzenia (UE) 2016/679 lub na wniosek Komisji;

identyfikowanie, zgodnie z kryteriami dostepu, o ktérych mowa w pkt 1
ppkt (vii) niniejszego zalacznika, pracownikow i innych oséb z nim
powigzanych, ktérym przyznaje si¢ dostep do danych osobowych
pacjentow w ramach CPMS, oraz przekazywanie tych informacji
Komisji;

zapewnienie odpowiedniego przeszkolenia swoich pracownikow i innych
0s0b z nim powigzanych, ktérzy maja dostgp do danych osobowych
pacjentow w ramach CPMS, tak aby zapewni¢ wykonywanie przez nich
zadan zgodnie z przepisami majacymi zastosowanie do ochrony danych
osobowych, oraz aby podlegali oni obowigzkowi zachowania tajemnicy
zawodowej zgodnie z art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2016/679.
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ZALACZNIK 1V

OBOWIAZKOWE WYMAGANIA MINIMALNE DOTYCZACE

FORMULARZA ZGODbY ZAPEWNIANEGO PRZEZ
SWIADCZENIODAWCOW UPOWAZNIONYCH DO DOSTEPU DO
CPMS

1. W formularzu zgody opisuje si¢ podstawe prawng i legalno$¢ przetwarzania,
koncepcje i cel europejskich sieci referencyjnych (ESR) ustanowionych dyrek-
tywa 2011/24/UE w sprawie stosowania praw pacjentdow w transgranicznej
opiece zdrowotnej. W formularzu informuje si¢ o konkretnych procesach
przetwarzania danych i odno$nych prawach osob, ktorych dane dotycza,
zgodnie z obowigzujagcymi przepisami o ochronie danych. Wyjasnia si¢
w nim réwniez, ze do sieci naleza czlonkowie, ktorzy sa $wiadczeniodawcami
wysokospecjalistycznej opieki zdrowotnej, a celem sieci jest umozliwienie
pracownikom stuzby zdrowia wspotpracy stuzacej wsparciu pacjentow cier-
piacych na ztozone choroby lub schorzenia rzadkie lub o niskiej chorobowosci
wymagajacych wysokospecjalistycznej opieki zdrowotnej.

2. W formularzu zgody pacjent proszony jest o wyrazng zgode na udostgpnianie
jego danych osobowych co najmniej jednej ESR, wylacznie w celu poprawy
dostgpu pacjenta do diagnostyki i leczenia oraz zapewnienia wysokiej jako$ci
opieki zdrowotnej. W tym celu w formularzu wyjasnia sig, ze:

a) w przypadku wyrazenia zgody dane osobowe pacjentow beda przetwa-
rzane przez $wiadczeniodawcow upowaznionych do dostgpu do CPMS
przy poszanowaniu nastgpujacych warunkow:

(i) imi¢ i nazwisko pacjenta oraz miejsce i dokladna data urodzenia nie
zostang uwzglednione w udostgpnianych danych; dane identyfikacyjne
pacjenta zostana zastapione niepowtarzalnym identyfikatorem, ktory
nie umozliwi identyfikacji pacjenta osobom innym niz $wiadczenio-
dawca (pseudonimizacja);

(i1) udostepniane bgda wylacznie dane, ktore sg istotne do celow diagno-
styki i leczenia; moga one obejmowaé obszar urodzenia i obszar
zamieszkania, pte¢, rok i miesigc urodzenia, obrazy medyczne, spra-
wozdania laboratoryjne, a takze dane dotyczace probki biologicznej.
Moga one rowniez obejmowaé pisma i raporty od innych pracow-
nikow stuzby zdrowia, ktorzy w przesztosci opiekowali si¢ pacjentem;

(iii)dane pacjenta bgda udostgpniane za posrednictwem systemu zarza-
dzania danymi klinicznymi pacjentow (CPMS), bezpiecznego elektro-
nicznego systemu informacyjnego;

(iv) tylko pracownicy stuzby zdrowia i inne osoby powigzani z takimi
$wiadczeniodawcami, podlegajacy obowiazkowi zachowania tajemnicy
zawodowej 1 uprawnieni do dostgpu do danych pacjentow w ramach
sieci, beda mieli dostep do danych pacjenta;

(v) pracownicy stuzby zdrowia i inne osoby powigzani z takimi $wiad-
czeniodawcami i uprawnieni do dostgpu do danych pacjentdéw moga
kierowac zapytania w CPMS i sporzadzac raporty w celu zidentyfiko-
wania podobnych przypadkéw pacjentow;

b) jezeli zgoda nie zostanie wyrazona, nie bedzie to w zaden sposoéb wpltywac
na opiek¢ odpowiedniego $wiadczeniodawcy nad pacjentem.

3. W formularzu zgody mozna réwniez zwrdci¢ si¢ o dodatkowa zgode pacjenta
na wprowadzenie jego danych do rejestrow lub innych baz danych dotycza-
cych ztozonych chordob rzadkich lub o niskiej chorobowosci, ktore shuza
badaniom naukowym, celom klinicznym lub zwigzanym z polityka. Jezeli
zgoda jest wymagana w tym celu, w formularzu zgody opisuje si¢ koncepcje
i cel rejestrow lub baz danych choréb rzadkich i wyjasnia sig, ze:



02014D0287 — PL — 18.08.2019 — 001.002 — 18

a) w przypadku wyrazenia zgody dane osobowe pacjenta beda przetwarzane
przez $wiadczeniodawcow upowaznionych do dostgpu do CPMS przy
poszanowaniu nastepujacych warunkow:

(1) udostgpniane beda wylacznie istotne dane dotyczace stanu zdrowia
pacjenta;

(ii) pracownicy stuzby zdrowia i inne osoby powiazani z takimi $wiad-
czeniodawcami i uprawnieni do dostgpu do danych pacjentow moga
kierowa¢ zapytania w CPMS i sporzadza¢ raporty w celu zidentyfiko-
wania podobnych przypadkéw pacjentow;

b) jezeli zgoda nie zostanie wyrazona, nie bedzie to w zaden sposoéb wpltywac
na opieke¢ odpowiedniego $wiadczeniodawcy nad pacjentem ani na fakt, ze
sie¢ bedzie doradzaé w zakresie diagnostyki i leczenia na wniosek
pacjenta.

. W formularzu zgody mozna réwniez poprosi¢ pacjenta o dodatkowa zgode na

to, by skontaktowat si¢ z nim cztonek sieci, ktory uwaza, ze pacjent mogiby
uczestniczy¢ w inicjatywie w dziedzinie badan naukowych, konkretnym
naukowym projekcie badawczym lub czgéci takiego projektu. Jezeli zgoda
jest wymagana w tym celu, w formularzu zgody wyjasnia si¢, ze wyrazenie
na tym etapie zgody na kontakt do celow badan naukowych nie oznacza
wyrazenia zgody na wykorzystanie danych pacjenta do celow konkretnej
inicjatywy w dziedzinie badan naukowych, ani tez, ze kto$ skontaktuje si¢
z pacjentem w zwigzku z konkretnym naukowym projektem badawczym lub
ze pacjent bedzie brat w nim udzial, a takze wyjasnia sig, ze:

a) w przypadku wyrazenia zgody dane osobowe pacjenta bgdg przetwarzane
przez $wiadczeniodawcow upowaznionych do dostepu do CPMS przy
poszanowaniu nastepujacych warunkow:

(i) pracownicy stuzby zdrowia i inne osoby powigzani z takimi $wiad-
czeniodawcami i uprawnieni do dostgpu do danych pacjentow moga
kierowa¢ zapytania w CPMS i sporzadza¢ raporty w celu wytypo-
wania pacjentow kwalifikujacych si¢ do badan naukowych;

(i) w przypadku stwierdzenia, ze choroba lub schorzenie pacjenta sa
istotne dla konkretnego naukowego projektu badawczego, mozna sig¢
skontaktowa¢ z pacjentem w zwigzku z tym naukowym projektem
badawczym, aby uzyska¢ zgode¢ pacjenta na wykorzystanie jego
danych do celow tego naukowego projektu badawczego;

b) jezeli zgoda nie zostanie wyrazona, nie bedzie to w Zaden sposob wplywac
na opiek¢ odpowiedniego §wiadczeniodawcy nad pacjentem ani na fakt, Ze
sie¢ bedzie doradza¢ w zakresie diagnostyki i leczenia na wniosek
pacjenta.

. W formularzu zgody wyjasnia si¢ prawa pacjenta w odniesieniu do jego

odpowiedniej zgody (odpowiednich zgdd) na udostepnianie danych osobo-
wych, a w szczegdlnosci podaje si¢ informacje, ze pacjent:

a) ma prawo do wyrazenia lub odmowy wyrazenia dowolnej zgody, co nie
wplynie na opieke¢ nad nim;

b) moze w dowolnym momencie wycofa¢ wyrazong wczesniej zgode;

¢) ma prawo wiedzie¢, jakie dane sa udostgpniane w ramach sieci, a takze
uzyska¢ dostgp do danych zgromadzonych na jego temat i zazada¢ korekt
wszelkich bledow;

d) moze zazada¢ zablokowania lub usunigcia swoich danych osobowych i ma
prawo do przenoszenia danych.

. W formularzu zgody informuje si¢ pacjenta, ze $wiadczeniodawca bedzie

przechowywaé¢ dane osobowe jedynie tak dlugo, jak jest to konieczne do
celow, na ktore pacjent wyrazit zgodg, a takze bedzie sprawdzal co najmniej
raz na pigtnascie lat, czy konieczne jest przechowywanie konkretnych danych
osobowych pacjenta w CPMS;
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7. W formularzu zgody podaje si¢, kto jest administratorem, a takze podaje si¢
dane kontaktowe administratordéw, z wyraznym wskazaniem, ze punktem
kontaktowym na potrzeby korzystania przez pacjenta z przyshigujacych mu
praw jest konkretny $wiadczeniodawca upowazniony do dostgpu do CPMS,
podaje si¢ dane kontaktowe inspektoréw ochrony danych oraz, w stosownych
przypadkach, informuje si¢ o dostgpnych $rodkach odwotawczych zwigzanych
z ochrong danych, a takze podaje si¢ dane kontaktowe krajowego organu
ochrony danych.

8. W formularzu zgody oddzielnie zapisuje si¢ indywidualng zgodg¢ na kazda
z trzech r6znych form udostgpniania danych w konkretny, wyrazny i jedno-
znaczny sposob:

a) zgoda musi by¢ wyrazona poprzez wyrazne dziatanie, na przyklad za
pomoca zaznaczenia pola i podpisu na formularzu;

b) uwzglednia si¢ obie opcje (wyrazenie zgody lub odmowa wyrazenia
zgody).
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